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	SMG Temel İşlevi: 
	1. Dikişsiz İmplante edilebilen Bioprotez Aort Kapak Sistemi, Aort Kapak Cerrahi işleminde ihtiyaç duyulan kros-klemp ve kardiopulmoner bypass sürelerini kısaltmada yardımcı olmak için özel biçimde üretilen kapak ve kapağın yerleştirilmesinde kullanılan diğer yardımcı ürünlerden oluşan bir sistem olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Dikişsiz implante edilebilen Bioprotez Aort Kapak Sistemi, 19mm/21 mm /23 mm /25 mm /27mm veya small (19 mm /21 mm), medium ( 21 mm / 23 mm ), large (23 mm / 25 mm), xlarge (25 mm -27 mm) ölçülerinde olmalıdır.
3. Kapak self expandable veya balon expandable sistem olmalıdır.
4. Kapak yüksek riskli hastalarda kullanılabilmelidir.
5. Kapak bovin perikardiumundan hazırlanarak elde edilmiş, stentsiz olarak hazırlanmış olmalıdır.
6. Kapağın üzerinde bulunan strutlar hema- kompatibility ve bio-kompatibility arttırmak amacı ile carbofilm kaplı olmalıdır veya paslanmaz çelik stent çevresi üzerine dış yüzeyde polyester yalıtım eteği iç yüzeyde teflon etek parçalarının entegrasyonu ile elde edilmiş olmalıdır.
7. Kapağı oluşturacak yaprakçıkların anti-kalsifıkasyon işlemine tabi tutularak yüzeylerinde implantasyon sonrası kalsifıkasyon oluşma riskini minimize edilmiş olmalıdır.
8. Paravalvülar sızıntıyı engellemek için strutlar ve kapağın birleşim yerinde supra-annular ve intra-annular özelliği bulunan bir ring bulunmalıdır veya Subannuler etekli stent segmenti bulunmalıdır.
9. Kapak ile birlikte ölçek seti, iletim sistemi ve kapağı iletim sistemine yerleştirmede kullanılan yükleme cihazı verilmelidir veya bioprotez kapak, kapak gönderim sistemi ve her kapak ölçüsü için ayrı uzunluk ve boyda üretilmiş olan dilatasyon balonundan oluşmalıdır.

	Teknik Özellikleri
	10.  Kapak kendiliğinden genişleyebilen, kendiliğinden sabitlenebilen ve cerrahi yöntem veya minimal invaziv yöntemle yerleştirilebilen özel bir dizayna sahip olmalıdır.
11. Kapak strutları koroner ostiumları engellemeyecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
12. Kapak düşük basınçta fikse edilmelidir.

	Genel Hükümler:
	13. Firma tarafından sağlık tesisine orijinal kapaklar ile birebir ölçülerin uyuştuğu steril-nonsteril olarak kapak ölçüleri ve kapak tutucusu (holder) içeren set temin edilmelidir.
14. Malzeme steril ve orijinal ambalajında teslim edilmelidir.
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